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Kérdések és valaszok a sertések és/vagy baromfik
szamara szajon at alkalmazott, linkomicin és
spektinomicin kombinacidjat tartalmazo allatgydgyaszati
készitmények kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/110)

2016. majus 19-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynékség) befejezte a sertések és/vagy
allatgyogyaszati készitmények biztonsdgossaganak és hatdsossaganak, valamint az azokkal szembeni
antimikrobialis rezisztencidnak a feliilvizsgalatat. Az Ugyndkséghez tartozd allatgydgyaszati

tartalmazoé gyégypremixek és takarmanyban alkalmazandé porok el6ny-kockazat profilja negativ, mivel
ezen készitmények alkalmazasa a jelenleg ajanlott adagolasi rend szerint a hosszu idén keresztdl
fenntartott alacsony antimikrobialis szint kovetkeztében emelkedett kockazatot von maga utan a
rezisztencia szelekcidjaval és kifejlodésével kapcsolatban. A CVMP javasolta, hogy a linkomicin és
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tartalmazo, ivovizben alkalmazandd porok atfogo elény-kockazat profilja pozitiv, és harmonizalt
javallatokat, adagolasi rendeket és a koriltekintd alkalmazasra figyelmeztetd kijelentéseket javasolt.

Milyen tipusi gyodgyszer a linkomicin és a spektinomicin?

A linkomicin egy a Streptomyces lincolnensis nev{ baktériumbol szarmazd, protein szintézist gatlo
linkozamid antibiotikum. A linkozamidok bakteriosztatikus szerek. A linkomicin hatasos Gram-pozitiv
baktériumok, bizonyos anaerob Gram-negativ baktériumok és Mycoplasma fajok ellen.

A spektinomicin a Streptomyces spectabilis baktériumbol szarmazoé aminociklitol antibiotikum;
bakteriosztatikus hatdsa van és hatasos bizonyos aerob Gram-negativ baktériumok, Gram-pozitiv
kokkuszok és Mycoplasma fajok ellen.
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tartalmazé gydégyszerforma érhetd el: gydgypremixek, takarmanyban alkalmazandé porok és ivovizben
alkalmazandé porok.

Miért végezték el a linkomicin és spektinomicin kombinacigjat tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények fellilvizsgalatat?

2012 szeptemberében Belgium beterjesztési eljarast kezdeményezett a 2001/82/EK iranyelv 34. cikke
szerint a Linco-Spectin 100 sertések és baromfik szdmara az ivovizben alkalmazandd por
vonatkozasaban (EMEA/V/A/088). Az eljarast lezartak, és 2014. julius 11-én az Eurdpai Bizottsag egy
hatarozatot! fogadott el.

A Linco-Spectin 100 vonatkozasaban a fent emlitett, 34. cikk szerinti beterjesztési eljaras eredményét
kévet6en Belgium gy vélte, hogy az Eurdpai Unié érdekében all a szajon at alkalmazott, linkomicin és
haszndlatanak tdmogatasa, ezaltal is csokkentve a rezisztencia kialakuldsanak kockazatat. Ezért 2015.
majus 5-én Belgium a 2001/82/EK iréanyelv 35. cikke szerinti eljarast kezdeményezett a sertések
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allatgyodgyaszati készitmények vonatkozasaban.

Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg a rendelkezésre allé adatokat és vizsgalja fellil az indikacidkat,
az adagolasi rendeket és az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket a sertések és baromfik esetében
a fogyasztdk biztonsaga, a sertések, hazityukok és egyéb baromfi fajok hatdsos kezelése, valamint a
linkomicin és spektinomicin elleni antimikrobialis rezisztencia kialakuldsa kockazatanak csokkentése
érdekében.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai ebben a 35. cikk szerinti beterjesztési eljarasban a
hatasossaggal és a maradékanyag kilrlléssel kapcsolatos védett adatokat és tudomanyos
referencidkat nyujtottak be.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok alapjan a CVMP megallapitotta, hogy a linkomicin és spektinomicin
profilja negativ, mivel ezen készitmények alkalmazasa a jelenleg ajanlott adagolasi rend szerint a
hosszu id6n keresztll fenntartott alacsony antimikrobialis szint kévetkeztében emelkedett kockazatot
von maga utan a rezisztencia szelekcidjaval és kifejlédésével kapcsolatban. A CVMP a linkomicin és
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tartalmazd, ivovizben alkalmazandd porok atfogd elény-kockazat profilja pozitiv, és harmonizalt
javallatokban, adagolasi rendekben és a koriltekint6 alkalmazasra figyelmeztetd kijelentésekben

7.z

! Bizottsagi hatérozat az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK irdnyelvének 34. cikke keretében a ,linkomicin és
spektinomicin” hatéanyagokat tartalmazo ,Linco-Spectin 100 és kapcsolodd nevek” allatgydgyaszati készitmények
forgalomba hozatali engedélye vonatkozasaban ((2014)5053 11/07/2014)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm
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ivovizben alkalmazandd porok forgalomba hozatali engedélyeit mddositsdk a kisérbiratok ennek
megfeleld mddositdsa céljabdl. Az ivovizben alkalmazandd, fent emlitett porok vonatkozasaban a
sertések és hazitylkok szamara jelenleg jovahagyott élelmezés-egészségligyi varakozasi idok
modositasat nem tartottak sziikségesnek.

Az ivovizben alkalmazando porok vonatkozasaban a kisérdiratokban eszk6zolt 6sszes modositas a
CVMP véleményének III. mellékletében keril részletezésre az ,All documents” fil alatt.

Az Eurdpai Bizottsag 2016. augusztus 22-én hozott hatarozatot.
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